11- Koroner Anjiyoplasti Kilavuz Teli 0.014 inch (KR1088) ]

1-Telin ug kalinligi 0,014” olmali, koroner balon ve koroner stent tasiyabilmeli.

2- 0,014 tel en az 190 cm 300 cm uzunlukta olmal.

3-0,014 telin “duz” ve “J” seklinde u¢ secenekleri olmali.

4-0,014 telin yiizeyi kayganlastiracak ve lezyona kolay iletilebilmesini saglayacak
HYDROCOAT, hidrofilik kapli olmali.

5-Core (ana gévde) yapisi DURASTEEL materyalden yapilmis olmali ve Parobolik
teknoloji ile uca dogru tek parca olarak inceltilmis olmal;.

6-Zorlu Lezyon gegisleri icin Polimer Tip (ug) yapisinda olmal.

7-Farkli zorluktaki lezyonlarda tercih edilmek lzere en az (ic farkli sertlikte ug segenegi
olmali. (50-150-200)

8-Ug kisminin 3 ecm'lik béltimi radyopak olmal, floroskopide belirgin sekilde
gorulebilmeli.

9-0,014 telin tizerinde lezyon boyu élctimiine yardimcl altin kapli 2 mm’lik bir marker
olmali.

12- Guiding Koroner Anjiyoplasti Kateteri (KR1142) -
1-Polimer bazli materyalden mamul, viicut isisinda ézelligini koruyan yapida olmalidir,
2-Kilavuz kateter ucu, koroner damar ostiumuna zarar vermeyecek sekilde yumusak
olmalidir.

3-Yumusak ug yapisi yapigtirmali olmayip, yekpare yapida ve asamall yumusaklik
saglayan 6zellikte olmalidir.

4-Kateterler paslanmaz ¢elik 6rgli yapisinda (Braided) ve desteklenmis olmali, bu
yapida torque ézelligine kavusmus ve rahat manevra edilebilir olmalidir.
S-Kateter i¢ ylizeyi surtinmeyi engelleyici PTFE jle kaplanmig olmalidir.
6-Kateter X-ray altinda rahatca gériilebilir olmalidir.




7-Kateter kivrilma, ezilme gibi sorunlara kargi direnci olmali, kink yapmamalidir.
8-Kilavuz kateterler Extra Back-Up (EBU) 6zelliginde olmalr. Ayrica sag koroner igin
3DRC ozelliginde kilavuz kateter sa@lanacaktir. 6F ve 7F kalinliklarinda, yan deliksiz,
primer-sekonder kivrim araliklarn 3.5, 3.75, 4.0, 4.5, 5.0, 6.0 cm seklinde olmalidir.
Kateter sayilari klinigin ihtiyacina gére sonradan belirtilecektir.

9-Kilavuz kateter i¢ limen caplari 6F Kilvuz kateterler i¢in en az 0.70” (inch), 7F kilavuz
kateterler icin en az 0.80” olmalidir.

10-Kateter uzunlugu 100 cm olmalidir. Gereginde daha uzun kilavuz kateterler de firma

tarafindan saglanmalidir.

13- Nonkompliant Balon (KR1095) \

1- Balonun giris profili 2mm’lik balon icin 0.017 inch’i , gecis profili 0.022 ingi
gecmemelidir. Sonraki her 0.25mm’lik balon cap artisi icin bu gecis profili 0.001 inch’ten
daha fazla artmamalidir.

-Nominal sisme basinci 12atm, balonun patlama basinci ise 18atmosferi gecmemelidir.
Balon caplari 1.50mm, 2.0mm, 2.25mm, 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm, 3.25mm, 3.50mm,
3.75mm, 4.00mm, 4.5mm ve 5.00mm caplar arasinda mevcut olmalidir. Uzunluklari
6,9,10,12,15,20,27 +-2mm olmalidir.

3-Yukarida belirtilen é&ligiilerdeki balonlar teknik komisyonun belirleyecedi sayilarda
ihaleyi kazanmasini miteakip yasal siirede teslim edecek, daha sonra balonlarin
kullanma durumuna gére haftalik olarak eksikleri tamamlayacak sayidaki balon teslim
alinacaktir. Bu durum son balonun kullanildigi giine kadar devam edecek, son balon
kullanildiginda eksik boyutlari tamamlamak Uzere firmaca fazladan verilmis balonlar iade
edilecektir.

4- Balon hidrofilik malzeme ile kaplanmis olmalidir.

5- Proksimal saft 2.0 French, distal ¢ap (2.0 ve 3.75 arasi caplar icin ) 2.6 French
olmalidir. 4.0 ve 5.00 arasindaki balonlar icin 2.7 Frech’i gegmemelidir.

6- Balon 2.0-4.0mm caplan arasinda 3 fold yapida katlanmis olmali, 4.0 ve 5.00mm
arasindaki Olgllerde 5 fold yapisinda olmalidir.




/-Balon katateri Uzerinde bitin uzuniuk ve ¢aplar igin bir ¢ift radiopak fleksibl
TUNGSTEN marker bulunmalidir ve markerlarin genisligi en fazla 1 mm olmalidir.

8- 3.0MM Balon katateri lezyon giris profili en ¢ok 0.018” lezyon gegis profili 0.027
olmalidir.

9-Hizli sisip séndiirilebilmesi icin agiimamig balon kendi izerine katlanmis 3 kanatli
yapida ve 3.0 mm capl balon icin sisme siresi 1, indirme stiresi en fazla 7sn olmalidir.
10-Balon katateri 144 cm saft uzunlugunu gecmemelidir.

11-Ambalaj tizerinde Lot numarasi ile son kullanma tarihi belirtiimelidir.

14- Semikompliant Balon (KR1123) |\

1-Balonun lezyon giris profili 1.25 mm ve 1.5mm lik balon icin 0.016 inch'i, gecis profili
ise 0.021 inch’'i gecmemelidir.

2-Balon kapali iken yapraklar kendi uzerine katlanmig olmali ve sisirilip indirildikten sonra
bu 6zelligini yeniden kazanmalidir.

3-Balonun proksimal saft kalinligi en fazla 2. Fr, distal saft kalinligi 1.25-1.5mm balonlar
icin en fazla 2.4 Fr, 2.0-3.5mm ¢ap araliginda olan balonlar icin en fazla2.5 Fr olmalidir.
4-Balon caplari 1.20 ya da 1.25mm ¢aptan den baslamalidir.

5-1.20-1.50.mm cap icin tek marker olmali, 2.0-4.0mm balonlar icin distal ve proksimal
olmak uzere iki adet markeri olmalidir. diger bitlin uzunluk ve caplar icin cift fleksibl
TUNGSTEN radiopak marker bulunmalidir.

6-Kateter kayganligi arttirici sekilde ozel hidrofilik bir madde ile kaplanmis olmalidir.

7- Balonun en distal ucu (lezyon igine girecek olan) hidrofobik yapida olmalidir

8- Balon katateri distal saft kalinligi proksimalde en cok 2.1 Fr., distalde ise en gok 2.4
Fr. olmalidir.

9-Lezyondan gegisin rahat saglanabilmesi icin balon kateteri dayanikligi arttirilmis gift
katli 6zel malzeme ile kapli olmaldir.

10-Hizli sisip séndurtlebilmesi icin agilmamis balon kendi {izerine katlanmis 3 kanatli
yapida olmalidir.




11-CTO Balon katateri 1.20 mm-1.50 mm-2.0mm-2.25mm-2.50mm-2.75mm-3.0mm-
3.25mm-3.5mm—3.75mm.4.0mm.—4.5mm-5.0mm ¢ap ve 6-8-12-15-20-25-30 mm
uzunlugunda olmali ve 5fr. guiding kateter ile kullanila bilmelidir.

12-Balon katateri nominal basinci 8 bar, rated burst basinci en az 14 bar olmalidir.
13-Balon katateri 145 cm saft uzunluguna sahip olmalidir.
14-Ambalaj tizerinde Lot numarasi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.




\
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4- Sheat Intraducer Set 5F, 6F, 7F, 8F Kisa (KR1061)

Kilif uzunlugu en fazla 10cm uzunlukta, hemostatik valvli , dilatatér en fazla 15cm
uzunlukta, guide wire 45cm uzunlukta 3 mm J curve'll guidewire’dan olusmalidir, Valv
sheat’ in yizeyinden derin olmamali ve ¢ift kademeli olmalidir. Guide wire, vessel dilatér
ve sheat arasindaki gegis kademesiz (smooth transition) olmalidir. Sheat gévdesi kink
yapmama oOzelligi tasimali ve surtinmeyi azaltici hidrofilik madde ile kaplanmis
olmalidir. Cilde tespit igin dikis halkasina sahip olmalidr.

Introducer 0.038 guidewire ile kullaniimalidir.

Sheath introducer seti tek tek steril paketlerde bulunacak ve steril tarihi Gzerinde
olacaktir. 18 G igne ile kullaniimalidir.

Sheat icinde kateter gecirildiginde, kateterin kenarinda kan sizmasini onleyecek 6
yaprakli 6zel bir valf mekanizmasi olmalidir.

Malzemeler en az 2 yil miadli olmalidir.

Malzemenin UBB iiriin lot numaralar ve barkodlarinin bulunmasi zorunludur.

lhalenin uhdesinde kaldigi firma istenildigi sayllarda 5F, 6F ve 7F Olculerini
saglamalidir. Klinigin gereksinimine gore degisme iglemleri yapilmalidir.

5- Koroner Kalp Kateteri Diagnostik 5F ve 6F (KR1059) L

1- Birebir tork 6zelli§i géstermelidir |

2- Biyokompetibl malzemeden dretilmis olmaldir.

3- Sol koroner kateterler Judkins, Amplatz ve Amplatz MOD sekillerinde olmalidir. Sol
koroner kateterler Judkins sekli icin 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 ve 6.0 cm’lik sekonder curve
olctlerinde olmalidir. Amplatz sekliicin 1,2 ve 3 élciilerinde olmalidir.

4- Sag koroner kateterler Judkins, Judkins MOD, Amplatz, Amplatz MOD, 3DRC, SRC,
Williams ve NTR sekillerinde olmalidir. Sag koroner kateterler Judkins sekli icin 3.5, 4,
5.0 ve 6.0 sekonder curve Olgtlerinde olmalidir. Amplatz icin 1, 2 ve 3 seklinde sag
kateterler belirtilen sayilarda temin edilecektir.

S-Trombojeniteyi azaltmak ve kayganli§i arttirmak icin ust uygun bir maddeyle
kaplanmis olmaldir.




6- Proximal ug bir hub ihtiva etmeli burada kateter ile ilgili bilgi bulunmalidir.

7-En az 100cm uzunlukta, high flow olmali, 1200 psi basinca dayanabilmelidir.

8- Kateterin i¢ ¢api en distal hub kismindan en proksimal ucuna kadar ayni olmali ve bu
sekilde kontrast jetine engel olarak daha yumusak bir kontrast akimi saglayarak
kateterin stabilitesini saglamaya yardimci olmalidir.

9- Kateterin gévdesinin tamami en ug¢ primer curve kismindaki 2mm’lik yumusak bitime
kadar tel 6rguilli yapida olmalidir. Cift tel 6rgs varligi tercih sebebidir.

10- En ug 2mm’'lik yumusak kisim disinda kateterin tamami pebax, nylon, nylon-vestan
ya da politiretan materyalden Uretilmis olmalidir.

11- Kateter 5F ve 6F olgiulerinde olmalidir. Alincak 5F ve 6F kateter sayisi klinigin
gereksinimleri dogrultusunda ihaleyi kazanan firmaya bildirilecek ve gerektiginde
degisim islemi yapilacaktir. 5F kateter icin i¢ limen capi en 0.045 ing, 6F kateter igin
limen ¢api en az 0.056 ing olmalidir,

12- Kateterin koroner arter agzina oturan en ug primer curve kism damar hasarini
engelleyecek yapida olan cok yumusak materyalden yapilmis ve radyo-opak yapida
olmalidir.

13- Koroner kateter uzunlugu 100cm olmalidir.

14-Pigtail kateterler 110 ve 120 cm uzunlugunda olmalidir.

145_ya da 155 derecelik iki aci secenegi olmalidir.

6- Manifold Kit Set (KR1149)

Set Igerigi : Koroner Anjio Seti (Uy yollu Manifold + Koroner Anjio Enjektorii + Opak ve Basing
Baglant: Seti)

Uzerindeki musluklarin uzun kollari kapali pozisyonda olacak sekilde ve 3 yollu rotating
adaptérli, sag pozisyonlu, kristal saydamliginda, en az 400 psi basinca dayanikli
olmalidir.

1-) Set igerisindeki manifoldun 3 yollu musluklarinin kullanim kolayligi bakimindan
kolayca ve yumusak bir sekilde cevrilebilir olmasi gerekmektedir

2-) Set igerisindeki anjio enjektérii 12 cc olmalidir, baglantilar steril pakette baglantili
olarak teslim edilmelidir.




3-) Set Steril paketlerde non-pirojenik olmalidir.

4-) Paketler tizerinde son kullanim tarihleri mevcut olmalidir.

5-) Teklif edilen drtintin CE belgesi mevcut olmalidir.
7- Pompa Enjektorii 150 mi 7

Medrad Mark 7 Arterion cihazina uyumlu olmalidir.

8- ilag Salinimli Koroner Stent (KR1151)

1. Stent materyali L605 kobalt krom olmalidir.

2. Stentin kaplanmis oldugu ilag Everolimus olmalidir.
3. Stentin polimeri eriyebilir ve biocompatible olmalidir.
4. Stentin polimer yapisi PLLA+PLGA olmalidir.

. Stentin ilag yiiki en fazla 1.25 ug/mm?2 olmalidir.

a

. Stentin ilag ve polimer kaplamasi 2 mikro milim’den kalin olmamalidir.

-\J

. Stent alagiminda olan Nikel orani %10’y gecmemelidir.

8. Stentin proksimal ve distalindeki ilk hucreler kapali, diger hiicreler ise actk hibrid
htcre dizaynina sahip olmalidir.

9. Stent Ustun flexibilite, crossabilite, pushabilite ve trackabilite 6zelligine sahip olmalidir.
10. Stent strut kalinhigr tim ¢ap ve uzunluklar igin en fazla 50 ym olmalidir.

11. Stent tagima sisteminin distali; stin kalite ve fiziksel Ozellikler saglayan biyouyumlu
hidrofilik kaplama ile kaplanmig olmalidir.

12. Stent tagima sistemi Rapid Exchange olmalidir.

13. Stent yiizeyi electro-polishing teknigi ile piirtizsiiz hale getirilmis olmalidir.

14. Stent sisteminin gecis profili 3,0 mm stentler igin 0,039” olmalidir.

15. Stetin girig profili 0.016" olmalidir.

16. Stentin boydan kisalma orani %0,29'dan ¢ok olmamalidir.

17. Stent recoil orani %3’den az olmalidir.

18. Stent nominal ¢apina 9 atm’de ulagsmali, élgliimis patlama basinci max. 16 atm
olmalidir.




19. Stent tagima sistemi proksimal safti 1.98F, distal safti 2.7F olmalidir.

20. Stent tasima sistemi Uzerinde 2 adet platinum/iridium radyoopak marker
bulunmalidir.

21. Stent tagima sistemi uzunlugu en az 140 cm. olmalidir.

22. Stent tasima sistemi 5F/0,056" (1,42mm) guiding kateter ile rahatlikla
kullanilabilmelidir.

23. Stent tagima sistemi 0,014” kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

24. Teklif edilen ilag kapli stent markasinin ayrica tapered seceneginin olmas tercih
sebebidir.

25. Stent c¢aplan 2,00mm - 2,25mm - 2,50mm - 2,75mm — 3,00mm - 3,50mm -
4,00mm ve 4,50mm olmalidir.

26. Stent uzunluklari 8mm — 13mm — 18mm — 19mm — 24mm — 29mm — 32mm — 37mm
—40mm — 44mm ve 48mm olmalidir.

Glgllerindeki stentleri teknik komisyonun belirleyecegi sayilarda ihaleyi kazanmasini
muteakip yasal sirede teslim edecek, daha sonra stentlerin kullanma durumuna gére
haftalik olarak eksikleri tamamlayacak sayidaki stent teslim alinacaktir. Bu durum son
stentin kullanildigi giine kadar devam edecek, son stent kullanildiginda eksik boyutlari

tamamlamak (izere firmaca fazladan verilmis stentler iade edilecektir.

o- Inflatér-Deflatér (KR2010) )

1- Dilatasyon balonunun sisirilmesi amaciyla kullanilacaktir.

2- 20cc kapasiteli ve 30 atm basing skalali manometreye sahip olmalidir.

3- Ergonomik dizayna sahip olmali sol yada sag elle rahatlikla manipiile edilebilmelidir.
4- Sigirme cihazi hizl sisirme, kolay ve hizli kilitteme ya da kiliti ¢ézmeye, yiiksek
basinglarda dahi hizl basing azaltmaya elverisli oimalidir.

S- Sisirme cihazi, hava kabarciklarinin gozlemlenmesine olanak saglayan seffaf
(transparan) mamil olmalidir.




6- Sistem sisirme Unitesi ( hazne ), basing skalasi ( manometre ) yiksek basing hatt ve
t¢ yol musluk (stopcock) tinitelerinden olusmalidir.
7- Steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

8- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

10- Otomatik Y Konnektér- Torquer- Yénlendirici Seti (KR1145) =

Girigimsel (PTCA STENT vb.) islemler esnasinda hemostas ve inflzyon amagli
kullanilacaktir.

Uriin paketinde, bir adet Uzerine uzatma hatti(30 cm. ve 50 cm.uzunluk opsiyonlari
bulunan)ve 3 yollu musluk monte edilmis valfli Y-konnektér , kilavuz tel yonlendiricisi ve
Torquer olmalidir

Uriinlerin timt sistemdeki hava kabarciklarinin gérinmesine miisaade edecek oranda
seffaf yapida olmalidir.

Guide wire intraducer metal ucu kiint kalinligi 014 ve 0.021 kalinhgindaki kilavuz telin
rahatgca gegmesine miisaade etmeli ve boyu da en az 8 cm.olmalidrr,

Y-Konnektor valfi trikiispit (Ugll) yapida acilip kapanmalr. ¢ok damar midahalelerinde
uzun streli ve tek hastada birkag damara midahaleye izin verecek sekilde dayanikli
olmali ve deforme olmamalidir.

Déndurdlebilir (rotating) baglk vasitasi ile manuel, ayrica déndurmeye ek olarak itme-
¢ekme hareketiyle de kan akimi kisa surede durdurulabilmeli ve kullanilacak
malzemelerin rahatga gegisine miisaade edilebilmelidir.

Valf igi limeni gerektiginde kissing-ptca iglemine izin verecek genislikte olmalidir.
Urtintin teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil raf 6mrii (miyadi) olmalidir.




1- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 ing 150 cm (KR2004) | "
Teflon kapl flex u¢ 6cm, j curve 3mm olmaldir. Paslanmaz celikten yapili ve
politetraflor etilen (PTFE) kapli fixed core 6zellikte olmalidir.

2- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 ing Uzun 260 cm (KR1066)-
Teflon kapli flex ug 6cm, j curve 3mm olmalidr. Paslanmaz celikten yapili ve

L

politetraflor etilen (PTFE) kapli fixed core ézellikte olmalidir.

3- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.035 ing Yumusak Uglu (KR1067) A
180-260cm uzunlukta, hidrofilik 6zellikte ve ylksek tasima dzelligine sahip olmalidir.

Guide wire gekirdeginde sliper esnek 6zel nikel titanyum alagimindan yapilmis radiopak
solid bir metal icermelidir.

Bu metalin tzeri ézel poliiiretan elastomer malzeme ile birbirinden ayriimayacak sekilde
kaplanmistir.

Guide wire’in en dis kismi ise kaygan olmasi amaci ile hidrofilik bir malzeme ile
kaplanmis olmalidir.

Guide wire,in en disi su veya kan gibi biyolojik sivilarla temas ettiginde su tutucu ézelligi
olan M&M2 (Oleik asit esterlenmis formu) hidrofilik malzeme ile kapli olmalidir.
Guide wire,in ucu atravmatik olmalidir.

Merkezdeki super esnek 6z guide wire’ in ucuna 3cm kala bitmelidir. Guide wire hidrofilik
6zelligi sayesinde biyolojik ortamda zor ve tortuyoz damarlardan rahatlikla
gegebilmelidir.

Super esnek guide wire bukilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini alabilecek
kuvvetli sekil hafizasina sahip olmalidir.




